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RESUMO

Objetivo: analisar a associacdo de mortalidade com variaveis clinicas,
antropométricas e sociodemograficas em recém-nascidos (RN) com
hérnia diafragmatica congénita. Método: estudo retrospectivo por
registros de prontuarios de 1995 a 2015 em um servico de cirurgia
pediatrica de referéncia do sul do Brasil. O ébito foi a varidvel de
estratificacdo das andlises. Para verificar a associacdo das variaveis com
0 Gbito foi utilizado o teste Qui-quadrado. Resultados: dos 70 pacientes
analisados, 53 (75,7%) nasceram a termo, 42 (60%) eram do sexo
masculino e 57 (81,4%) apresentaram peso adequado. O diagndstico pré-
natal foi realizado em 29 (41,4%). Quatorze (20%) tiveram Apgar < 3 no
1° minuto e destes, 10 (14,3%) evoluiram para 6bito (p=0,03). Foram
operados 57 RN (81,4%) e 13 (18,6%) ndo apresentaram condigdes
clinicas. Dos operados, 57 (100%) foram submetidos a laparotomia
subcostal esquerda, 26 (45,6%) foram operados nas primeiras 24 horas e
24 (42,1%) apresentaram o figado no torax. Sobreviveram no pos-
operatério 38 pacientes (66,7%), 2 (3,5%) recidivaram e 6 (10,5%)
necessitaram de tela. A hérnia de Bochdalek a esquerda foi a mais
frequente em 60 RN (85,7%), 9 (12,9%) tiveram cardiopatia e 17 (24,3%)
outras malformacges. O Oxido nitrico inalatorio (ONi) foi utilizado em 24
RN (34,3%) e 16 destes (22,9%) evoluiram para 6bito (p=0,01). Dos 33
(47,1%) que apresentaram barotrauma, 21 (30%) ndo sobreviveram
(p=0,004). Conclusdes: As varidveis Apgar < 3 no 1° minuto, hipertensao
pulmonar com necessidade de ONi e barotrauma, foram preditoras para a
mortalidade.

Palavras-chave: Hérnia diafragmatica 1. Recém-nascido 2. Mortalidade
perinatal 3. Sobrevida 4.






ABSTRACT

Objective: to analyze the association of mortality with clinical,
anthropometric and sociodemographic variables in newborns (NB) with
congenital diaphragmatic hernia. Method: a retrospective study of records
from 1995 to 2015 in a pediatric surgery service of reference in southern
Brazil. Death was a variable stratification for the analyzes. To verify if
the variables were associated with death, the Chi-square test was used.
Results: of the 70 patients analyzed, 53 (75.7%) were born at term, 42
(60%) were males and 57 (81.4%) presented adequate weight. The
previous diagnosis was made in 29 (41.4%). Fourteen (20%) had Apgar
<3 in the 1st minute and of these, 10 (14.3%) evolved to death (p = 0.03).
Fifty-seven (81.4%) newborns were operated and 13 (18.6%) had no
clinical conditions, 57 (100%) underwent left subcostal laparotomy, 26
(45.6%) underwent surgery in the first 24 hours and 24 (42.1%)
underwent the liver in the chest. Thirty-eight patients (66.7%) survived in
the postoperative period, 2 (3.5%) relapsed and 6 (10.5%) required a
screen. The left hernia of Bochdalek was more frequent in 60 (85.7%)
NB, 9 (12.9%) had heart disease and 17 (24.3%) other malformations.
Inhaled nitric oxide (iNO) was used in 24 infants (34.3%) and 16 (22.9%)
evolved to death (p = 0.01). Of the 33 (47.1%) who presented barotrauma,
21 (30%) did not survive (p = 0.004). Conclusions: The variables Apgar
< 3 at the 1 st minute, pulmonary hypertension requiring iNO and
barotrauma were predictive of mortality.

Keywords: Diaphragmatic hernia 1. Newborn 2. Perinatal mortality 3.
Survival 4.






LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - NUmeros absolutos e percentuais dos fatores de risco para o
Obito na hérnia diafragmatica congénita ..........cccccceveenininieneisciee 22

Tabela 2 - Fatores relacionados ao desfecho dos recém-nascidos com
hérnia diafragmatica CONGENItA............coceriririieirere e 24

Tabela 3 - Fatores relacionados ao desfecho dos recém-nascidos com
hérnia diafragmatica congénita submetidos a correcéo cirdrgica............ 24






LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

HDC - Hérnia Diafragmética Congénita

RN - Recém-Nascido

LHR - Lung-to-Head Ratio

IMV - Intermitent Mandatory Ventilation

SIMV - Syncronized Intermitent Mandatory Ventilation
CEP - Comité de Etica em Pesquisa

UTI - Unidade de Tratamento Intensivo

SAME - Servico de Arquivo Médico e Estatistica
HIJG - Hospital Infantil Joana de Gusmé&o

SC - Santa Catarina

IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
ECMO - Extracorporeal Membrane Oxygenation
ONi - Oxido nitrico inalatério






SUMARIO

1 INTRODUGAO.........ooiieeeeeeeirteeereseseeniee s sensenisnennenes 17
2 METODO ..ottt 18
3 RESULTADOS ...ttt eeee et eeee s 20
4 DISCUSSAOD ..ottt 25
REFERENCIAS ....coooceoeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt en e 29
ANEXO 1 - PROTOCOLO DE PESQUISA..........cocovveereerrererens 32

ANEXO 2 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE
ETICA E PESQUISA EM SERES HUMANOS. ..o 34






17

1 INTRODUCAO

As hérnias diafragmaticas congénitas (HDC) séo caracterizadas
por um defeito embrioldgico do diafragma que resulta na migragéo das
visceras abdominais para o interior da cavidade torécica®. A incidéncia
varia de 1:2.500 a 1:4.000 nascidos vivos e habitualmente apresentam alta
mortalidade devido ao grave comprometimento respiratério e
cardiovascular 1234,

As HDC séo classificadas conforme a localizacdo do defeito em
Bochdalek e Morgagni®. As mais frequentes sdo as hérnias de Bochdalek,
gue apresentam defeitos pdstero-laterais e podem associar-se a hipoplasia
pulmonar e & insuficiéncia respiratoria quando na presenca de hipertenséo
pulmonar®$. Ja as hérnias de Morgagni, presentes em apenas 2 a 4% dos
recém-nascidos (RN), constituem um defeito no segmento anterior do
diafragma e geralmente ndo estdo associadas a hipoplasia pulmonar®6.7,

A presenca de anomalias associadas é de 30 a 70% nos fetos e 40%
nos nascidos vivos8. As sindromes genéticas e as anomalias estruturais
sdo encontradas em 15 a 45%, sendo as cardiovasculares as mais
frequentes com 10 a 20%°.

O percentual de pacientes diagnosticados pela ultrassonografia
pré-natal aumentou significativamente nos Gltimos 20 anos, de 15% para
50% a 75%2. Caso o ultrassom morfoldgico identifique a presenca do
figado no térax ou taxa de circunferéncia pulméo/cabeca (Lung-to-Head
Ratio - LHR) menor que 1,0 aliada a idade gestacional menor que 26
semanas, pondera-se a cirurgia fetal®%1°. A oclusdo da traquéia do feto
com um baldo por broncoscopia, seguida da remocéao endoscopica na 342
semana, promove melhora da sobrevida pés-natal!*2,

Aproximadamente 90% dos neonatos s&o sintomaticos nas
primeiras 24 horas de vida e 88% nas primeiras seis horas, sendo
considerados de alto risco®. Todavia, as manifestacdes podem ocorrer
tardiamente, podendo passar despercebidas até a idade adulta, ou nunca
se manifestar'?.

A radiografia de tdrax costuma ser suficiente para confirmacéo
diagndstica pds-natal e o ecocardiograma é a ferramenta mais importante
para avaliacdo de anomalias cardiacas e hipertensdo pulmonar:?,

Imediatamente apds o nascimento os RN devem ser submetidos a
intubagdo traqueal, devendo apresentar movimentos respiratorios e
continuar no modo IMV (Intermittent Mandatory Ventilation) ou SIMV
(Syncronized IMV)3. A hiperventilacdo intencional ndo deve ser
realizada e a hipercapnia permissiva deve ser adotada®®. Se a criangca com
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hipertensdo pulmonar permanecer com boa excursdo toracica e hipoxia
persistente, mesmo com a ventilacdo mecéanica adequada, pode ser
iniciado o tratamento com o Oxido nitrico inalatério (ONi), um
vasodilatador pulmonar seletivo?®,

E consenso na literatura que a corre¢do cirdrgica logo ap6s o
nascimento ou nas primeiras 24h de vida ndo esta mais indicada devido a
uma diminuicdo consideravel da funcdo pulmonar®!®. Atualmente a
estabilizacdo pré-operatéria € mandatoria e permite aumentar a
complacéncia pulmonar e diminuir a resisténcia vascularé13.

O tratamento cirurgico das HDC pode ser realizado por técnica
aberta ou minimamente invasiva. A abordagem aberta mais comum € a
laparotomia, geralmente por uma incisdo subcostal, e a menos comum é
a toracotomia!®*!5 Mais recentemente a abordagem minimamente
invasiva por via toracoscopica ou laparoscopica tem sido empregadal4 18,

Este trabalho propde-se a analisar os fatores relacionados ao 6bito
dos pacientes com HDC internados do ano de 1995 ao ano de 2015 na
unidade de terapia intensiva neonatal de um servico de referéncia em
cirurgia pediatrica do sul do Brasil, visando melhorar o tratamento e
contribuir com o aumento da sobrevida.

2 METODO

Estudo clinico observacional, analitico, transversal e de coleta
retrospectiva dos dados de um servico de cirurgia pediatrica de referéncia.

Os pacientes foram identificados a partir dos registros da unidade
de terapia intensiva (UTI) neonatal e do servi¢co de arquivo médico e
estatistica (SAME) do Hospital Infantil Joana de Gusmao (HIJG),
localizado em Florianopolis, SC.

Foram incluidos na pesquisa 0s prontuarios de pacientes com
diagndstico de HDC admitidos na UTI neonatal do HIJG no periodo de
1° de janeiro de 1995 a 31 de dezembro de 2015. Foram excluidos 0s
prontuarios nao encontrados, com dados insuficientes e os pacientes com
eventracdo diafragmatica.

A coleta de dados foi orientada por um protocolo de pesquisa
previamente elaborado pelo autor (Anexo 1) aonde foram obtidas
informacGes sobre: género, naturalidade, diagndstico pré e p6s-natal, tipo
de parto, peso ao nascer, Apgar no 1° e 5° minutos, idade gestacional,
tempo de inicio da dificuldade respiratéria, correcdo cirdrgica,
malformacdes associadas, idade ao ser operado, 6bito/sobrevida ap6s a
cirurgia, tipo de HDC, contetdo da hérnia, tipo de operagdo realizada, uso
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de tela, recidiva pos-operatoria, uso do ONi, presenca de complicacdes, e
Obito/sobrevida independente do ato cirdrgico.

Quanto ao género, os RN foram categorizados em masculino e
feminino.

Em relacdo a naturalidade, os pacientes foram distribuidos
segundo os critérios do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE)* em Grande Floriandpolis ou em outras mesorregides de Santa
Catarina (Norte Catarinense, Oeste Catarinense, Serrana, Sul Catarinense
e Vale do Itajai).

Para o diagnostico pré-natal foram considerados dados referentes
a ultrassonografia, e para o diagnodstico pos-natal foram considerados
dados clinicos e radioldgicos relatados nos prontuarios.

Em relacéo ao tipo de parto, foram classificados em parto cesareo
ou vaginal.

Quanto ao peso ao nascer, foram categorizados em peso adequado
(acima de 2.500g), baixo peso (entre 1.500g e 2.500g), muito baixo peso
(entre 1.000g e 1.500g) e extremo baixo peso (abaixo de 1.000g)"’.

Sobre a presenca de asfixia ao nascer foram analisados os indices
de Apgar < a 3 no 1° minuto ¢ < a 6 no 5° minuto*®.

Quanto a idade gestacional os RN foram distribuidos em pré-termo
(menos de 37 semanas de gestacdo), termo (entre 37 e 42 semanas de
gestacdo) e pds-termo (mais de 42 semanas de gestagdo)?’.

A dificuldade respiratéria foi considerada quando mencionados
nos prontuarios dados como: cianose, taquipneia, retracdo subcostal e de
farcula, queda de saturacdo de oxigénio, dentre outras; e foi categorizada
em ao nascer, antes de seis horas de vida e apés seis horas de vida'®.

Quanto ao tratamento cirdrgico os pacientes foram distribuidos em
operados e nao operados.

As malformacg6es associadas analisadas foram: cardiovasculares,
geniturindrias, gastrintestinais, neuroldgicas, musculoesqueléticas,
cromossdmicas, pulmonares e outras.

Sobre a idade ao serem operados, os pacientes foram distribuidos
em quatro grupos: até vinte e quatro horas de vida, entre vinte e quatro
horas a quarenta e oito horas de vida, entre quarenta e oito a setenta e duas
horas de vida e mais de setenta e duas horas de vida®; e se sobreviveram
ou nao apo6s o procedimento cirdrgico.

O tipo de HDC foi classificado em Bochdalek (péstero lateral
direita, esquerda ou bilateral) e Morgagni (retroesternal)®.
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Quanto ao contetdo encontrado no momento da corregdo foram
identificados: estdmago, cdlon, baco, figado (um dos dois lobos ou os
dois), e intestino delgado.

Em relagdo ao procedimento cirdrgico, os pacientes foram
distribuidos entre aqueles submetidos & laparotomia ou toracotomia, os
que fizeram uso de tela e os que apresentaram recidiva no pés-operatério.

A hipertensdo pulmonar foi considerada quando mencionada no
prontudrio e nos casos em que foi utilizado o ONi. Este, por sua vez, foi
utilizado quando havia hipertensdo pulmonar no ecocardiograma pos-
natal.

Quanto as complicacbes foram analisados: presenca de
pneumonia, sepse, hemorragia pulmonar, atelectasia, insuficiéncia renal
aguda, abscesso de parede, deiscéncia de ferida operatéria e barotrauma®®.
Barotrauma foi considerado quando ocorreu pneumotérax em vigéncia de
ventilacdo mecénica.

Por Gltimo foram categorizados os pacientes que evoluiram para
o6bito no periodo neonatal ou sobreviveram independente do ato cirlrgico.

Os dados foram tabulados em uma planilha do Microsoft Excel
2010® e exportados para 0 programa estatistico SPSS versdo 22.0°.
Foram construidas tabelas com as variaveis descritivas em ndmero
absoluto e em percentual e utilizado o teste de Qui-quadrado para
avaliacdo de associacBes entre o 6bito e as demais varidveis do estudo.
Foi adotado um nivel de significancia de 5%.

Este trabalho foi escrito nos moldes da Revista Brasileira dos
Cirurgides e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
HIJG, nimero do parecer 1.488.564. Conforme exigéncia do CEP houve
necessidade de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) para
0s pais dos pacientes que mantinham seguimento ambulatorial durante a
realizacdo da pesquisa.

3 RESULTADOS

Foram avaliados 77 prontudrios de pacientes com HDC. Destes,
sete prontudrios foram excluidos por dados insuficientes ou diagnéstico
equivocado nos registros. As caracteristicas descritivas detalhadas em
frequéncia e porcentagem encontram-se na tabela 1.

Quanto ao género, 42 (60%) foram do sexo masculino e quanto ao
local de nascimento 27 neonatos (38,6%) eram provenientes de outras
mesorregides do estado de Santa Catarina.
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Vinte e nove (41,4%) tiveram diagnostico pré-natal, 45 (64,3%)
nasceram de parto cesareo e 57 (81,4%) apresentaram peso adequado ao
nascer.

Quatorze (20%) tiveram Apgar < a 3 no 1° minuto e 17 (24,3%)
tiveram Apgar < a 6 no 5° minuto. Dez pacientes (14,3%) que
apresentaram o Apgar < a 3 no 1° minuto evoluiram para 6bito (p=0,03)
(Tabela 2).

Em relacdo a idade gestacional 53 pacientes (75,7%) nasceram a
termo e 17 (24,3%) eram prematuros.

Dos RN estudados, 60 (85,7%) apresentaram desconforto
respiratorio ao nascimento, 57 (81,4%) foram submetidos a correcdo
cirdrgica e 13 (18,6%) ndo apresentaram condi¢des clinicas suficientes
para tal, evoluindo para ébito durante a fase de estabilizacdo pré-
operatoria.

Nove RN (12,9%) apresentavam algum tipo de cardiopatia e 17
(24,3%) apresentaram outras malformacdes congénitas, dentre elas: ma
rotacdo intestinal, hidronefrose, agenesia de pulmao, diverticulo de
Meckel, atresia de es6fago, criptorquidia, hipospadia, fenda palatina e
cisto branquial.

Dos neonatos submetidos a correcdo cirlrgica, 26 (45,6%) foram
operados nas primeiras 24 horas de vida, 17 (29,8%) entre 24 e 48 horas,
3 (5,3%) entre 48 e 72 horas e 11 (19,3%) apds 72 horas de vida. Trinta e
oito (66,7%) sobreviveram e receberam alta da UTI neonatal e 19 (33,3%)
evoluiram a ébito.

Quanto aos tipos de HDC encontradas, 60 (85,7%) apresentaram
hérnia de Bochdalek a esquerda e 10 (14,3%) a direita. Nado houve
nenhum caso de hérnia de Bochdalek bilateral ou hérnia de Morgagni.

Dos operados, 24 pacientes (42,1%) apresentaram figado no torax
(lobo direito ou esquerdo).

Todos os 57 RN (100%) foram operados por laparotomia
subcostal. Seis pacientes (10,5%) precisaram de tela para o fechamento
do defeito e 2 (3,5%) apresentaram recidiva da hérnia e necessitaram ser
reoperados.

Quanto ao uso do ONi, o mesmo foi utilizado em 24 (34,6%)
neonatos, sendo que 46 (65,7%) ndo necessitaram. Trinta pacientes
(42,8%) que ndo fizeram uso, e portanto, ndo tinham hipertensdo
pulmonar sobreviveram, e 16 (22,9%) que receberam, evoluiram para
oObito (p=0,01) (tabela 2).

Trinta e trés (47,1%) apresentaram barotrauma como complicacao
e destes, 21 (30%) ndo sobreviveram (p=0,004) (tabela 2).
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Dos 70 pacientes desta andlise, incluindo operados e ndo-operados,
32 (45,7%) sobreviveram e 38 (54,3%) evoluiram para 6bito.

N&do houve diferenca estatistica entre o 6bito e as seguintes
variaveis: local de nascimento, presenca de diagndstico pré-natal, peso ao
nascer, tipo de parto, recidiva e cardiopatia. Porém, constatou-se uma
tendéncia ao maior niimero de 6bito nos pacientes com Apgar < 6 no 5°
minuto (tabela 2), que necessitaram 0 uso de tela e que apresentaram

figado no torax (tabela 3).

Tabela 1 — NUmeros absolutos e percentuais dos fatores de risco para o 6bito na

hérnia diafragmatica congénita.

Variaveis Frequéncia Porcentagem
Género

Feminino 28 40%
Masculino 42 60%
Total 70 100%
Naturalidade

Grande Florianépolis 43 61,4%
QOutras mesorregides 27 38,6%
Total 70 100%
Presenca de diagnostico pré-natal

Sim 29 41,4%
Né&o 41 58,6%
Total 70 100%
Tipo de parto

Vaginal 25 35,7%
Ceséreo 45 64,3%
Total 70 100%
Peso ao nascer

Peso adequado > 25009 57 81,4%
Baixo peso — entre 1500 e 25009 11 15,7%
Muito baixo peso — entre 1000 e 15009 2 2,9%
Extremo baixo peso - < 1000g - -
Total 70 100%
Apgar < ou = a 3 no 1o minuto

Sim 14 20%
Nao 56 80%
Total 70 100%
Apgar < ou = a 6 no 50 minuto

Sim 17 24,3%
Né&o 53 75,7%
Total 70 100%
Idade gestacional ao nascer

Pré-termo (< 37 semanas) 17 24,3%
Termo (entre 37-42 semanas) 53 75,7%
Pés-termo (> 42 semanas) - -
Total 70 100%
Inicio da dificuldade respiratéria

Ao nascer 60 85,7%
Antes de 6 horas 01 1,4%
Apbs 6 horas 09 12,9%
Total 70 100%
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Corregdo cirurgica

Sim 57 81,4%
Nao 13 18,6%
Total 70 100%
Presenca de cardiopatia

Sim 9 12,9%
Né&o 61 87,1%
Total 70 100%
Presenca de outras malformacdes

Sim 17 24,3%
Néo 53 75,7%
Total 100 100%
Idade ao ser operado

Até 24h de vida 26 45,6%
Entre 24-48h 17 29,8%
48-72h 3 5,3%
Mais que 72h 11 19,3%
Total 57 100%
Sobreviveram apo6s a cirurgia

Sim 38 66,7%
Né&o 19 33,3%
Total 57 100%
Tipo de Hérnia Diafragmatica Bochdalek

Direita 10 14,3%
Esquerda 60 85,7%
Bilateral 0 0%
Total 70 100%
Presenca de figado no térax

Sim 24 42,1%
Né&o 33 57,9%
Total 57 100%
Tipo de operagéo

Laparotomia 57 100%
Toracotomia - -
Total 57 100%
Uso de tela

Sim 6 10,5%
Nao 51 89,5%
Total 57 100%
Recidiva no periodo neonatal

Sim 2 3,5%
Né&o 55 96,5%
Total 57 100%
Uso de Oxido Nitrico Inalatério

Sim 24 34,3%
Né&o 46 65,7%
Total 70 100%
Presenca de Barotrauma

Sim 33 47,1%
Nao 37 52,9%
Total 70 100%
Obito

Sim 32 45,7%
Nao 38 54,3%
Total 70 100%
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Tabela 2 — Fatores relacionados ao desfecho dos recém-nascidos com hérnia
diafragmatica congénita.

Obitos Sobreviventes Total
n=32 n=238 n=70
(45,7%) (54,3%) (100%)
Apgar < 3 no 1° minuto 10 (14,3%) 4 (5,7%) 14 (20%)
Apgar > 3 no 1° minuto
P9 fnu 22 (31,4%) 34 (48,6%) 56 (80%)
Apgar < 6 no 5° minuto 11 (15,7%) 6 (8,6%) 17 (24,3%)
Apgar > 6 no 5° minuto 21 (30%) 32 (45,7%) 53 (75,7%)
Fez uso de ONi* 16 (22,9%) 8 (11,4%) 24 (34,3%)
Néo fez uso de ONi*
16 (22,9%) 30 (42,8%) 46 (65,7%)
Presenca de barotrauma 21 (30%) 12 (17,1%) 33 (47,1%)
Auséncia de barot
usencia de barotrauma 11 (15,7%) 26 (37,1%) 37 (52,8%)

* Oxido nitrico inalatorio.

Tabela 3 — Fatores relacionados ao desfecho dos recém-nascidos com hérnia
diafragmatica congénita submetidos a correcéo cirdrgica.

Obitos Sobreviventes Total
n=19 n=38 n=>57 P
(33,3%) (66,7%) (100%0)
Presenca de figado no térax 11 (19,3%) 13 (22,8%) 24 (42,1%)
0,08
Auséncia de figado no téra:
usencia de Tig X 8 (14%) 25 (43,8%) 33 (57,9%)
Utilizou tela 4 (7%) 2 (3,5%) 6 (10,5%) 0,06

Néo utilizou tela
15 (26,3%) 36 (63,1%) 51 (89,4%)
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4 DISCUSSAO

Apesar da melhora dos cuidados intensivos neonatais da atualidade
os pacientes com HDC ainda apresentam alta mortalidade*8. Segundo
Fumino et al#, a taxa de mortalidade estd entre 25% e 55%,
principalmente devido a hipoplasia pulmonar e a hipertensdo pulmonar
persistente*®,

Ja se sabe que o parto realizado fora de um centro perinatal, bem
como o transporte para um hospital de referéncia aumenta a mortalidade
em lactentes diagnosticados com HDC®. Todavia, neste estudo, 38,6%
dos neonatos eram naturais de outras mesorregides do estado e ndo houve
significancia estatistica ao associar o local de nascimento com o 6bito.
Isto pode ser atribuido ao pequeno nimero da amostra e possivelmente ao
transporte adequado dos pacientes estudados até o servico de referéncia.

Rocha et al.°, em um centro de referéncia cirdrgico neonatal sem
ECMO (extracorporeal membrane oxygenation), revisaram 61
prontuarios de RN diagnosticados com HDC entre janeiro de 1997 e
dezembro de 2006%°. Quanto ao tipo de parto, 21 (64%) RN nasceram de
parto cesareo e 12 (36%) de parto vaginal, semelhante aos resultados
deste estudo, aonde 45 (64,3%) nasceram de parto cesareo®. Pode-se
sugerir que a indicacdo obstétrica pelo parto cesareo em detrimento ao
parto normal tem relagdo com a disponibilidade de vaga de UTI neonatal,
pois frequentemente encontra-se indisponivel. Quatorze (23%) eram
prematuros, 18 (30%) morreram durante a estabilizacdo pré-operatoria, e
42 (69%) tiveram diagnéstico pré-natal®®. A cirurgia corretiva foi
indicada em 43 (70%) e a sobrevivéncia global foi de 43%?2. Nesta
casuistica, também sem ECMO, foram identificados 17 (24,3%)
prematuros e 53 (75,7%) criangas a termo. Isto pode ser justificado pelo
fato de o obstetra prorrogar a0 maximo o nascimento destes bebés a fim
de ndo agregar ao recém-nato os fatores complicadores oriundos da
prematuridade. Ainda nesta série, 13 (18,5%) evoluiram para Obito
durante a estabilizacdo pré-operatdria e 57 (81,5%) foram submetidos a
cirurgia. Houve uma sobrevida global de 54,3%. Quanto ao diagnostico
pré-natal, 29 (41,4%) pacientes apresentaram, 0 que pode sugerir uma
deficiéncia na qualidade da ultrassonografia obstétrica realizada no
periodo em estudo ou dificuldade de acesso das gestantes ao exame.
Rocha et al.?® identificaram fatores como peso ao nascimento, hérnia de
Bochdaleck direita, pneumotérax, sexo feminino e diagndstico pré-natal
preditivos para a mortalidade nas criangas com HDC?. Contudo, neste
estudo ndo foram encontradas diferencas estatisticas nestes fatores, com



26

excecdo do barotrauma. Isto chama a atencdo para os cuidados com a
ventilacdo mecanica, onde o método preferido é a experiéncia clinica com
a ventilagdo convencional aliada a estratégias que minimizem o
barotrauma e permitam uma hipercapnia permissiva'®. Para Rocha et al.?,
apenas 10 (6%) pacientes tiveram barotrauma em comparacdo com 33
(47,1%) desta série?®. A frequéncia elevada de barotrauma neste trabalho
teve relagdo com o aumento da mortalidade (p = 0,004). Pode-se sugerir
para o futuro utilizar estratégias de ventilacdo mecénica que otimizem a
ventilacdo e minimizem o barotrauma e a toxicidade do oxigénio, sendo
que dentre elas estdo a ventilagdo controlada por pressdo e a ventilacdo
oscilatdria de alta frequéncia 2.

Em um estudo multicéntrico conduzido pelo Congenital
Diaphragmatic Hernia Study Group, envolvendo 69% sobreviventes de
3062 recém-nascidos com HDC, o tamanho do defeito foi o preditor mais
significativo do resultado®. Em 2001, este mesmo grupo analisou os
dados de 1054 criancgas de 71 centros e encontrou os fatores Apgar no 5°
minuto baixo e o peso ao nascer como fatores preditivos de mortalidade®?.
Neste trabalho nenhum dos trés fatores foi significante para a
mortalidade, talvez pelo pequeno numero de pacientes analisados.
Todavia, houve uma tendéncia ao ébito nos recém-nascidos com Apgar <
6 no 5° minuto.

Tanto para Fumino et al. 4 quanto para este estudo ndo houve
diferenca estatistica em: peso ao nascer, diagndstico pré-natal e presenca
de malformagdes cardiacas®. Para Zaiss et al.?3, a malformacdo mais
comum associada foi a cardiovascular, com 112 anomalias detectadas
(41,2%), seguida de malformacdes gastrointestinais e urogenitais?®. Para
Lin et al. *? atualmente ha um declinio da mortalidade nos pacientes com
malformagfes cardiacas associadas & HDC, devido aos avangos
terapéuticos®. Nesta pesquisa apenas 9 criancas (12,9%) apresentaram
cardiopatias e 17 (24,3%) outras malformacGes. Certamente devido ao
pequeno numero do estudo e a baixa gravidade das anomalias
apresentadas, a associa¢do destas com o 6bito ndo foi relevante.

Quanto a presenca do figado no térax, sabe-se que é considerada
um preditor de mau prognéstico'® 24. Nos achados operatérios de Fumino
et al. 4, a presenca do figado na cavidade intratoracica foi relevante
estatisticamente entre os sobreviventes e ndo sobreviventes (25,9% X
36,8%, p=0,05)*. Nesta pesquisa a presenca do figado no térax apresentou
uma tendéncia ao dbito, todavia sem diferenca estatistica (32,2% x 57,8%,
p=0,08).
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O ONi é um potente vasodilatador pulmonar seletivo e muitos
estudos tem mostrado que o seu uso melhora o prognoéstico dos RN com
hipertensdo pulmonar?®. Entretanto o uso do ONi na hipertensao
pulmonar secundaria @8 HDC ndo mostrou nenhum beneficio, e a literatura
atual ainda é conflitante em relagdo ao tema®®. Nesta pesquisa, dos 24
(34,3%) neonatos que utilizaram o ONi, apenas 8 (11,4%) sobreviveram;
em contrapartida, 30 (42,8%), dos 46 pacientes (64,7%) que nao
utilizaram, sobreviveram (p=0,01). Isto sugere que 0s pacientes com
hipertensdo pulmonar, que necessitaram de ONi, eram mais graves e com
maior mortalidade.

Igualmente a este estudo, Rocha et al.'® encontraram apenas 1
paciente que foi submetido a intervencdo fetal com a colocacéo do plug
traqueal®®.

No trabalho retrospectivo de Kalanj et al.!, durante um periodo de
10 anos, 29 neonatos (69%) foram submetidos a correcdo cirdrgica,
principalmente no segundo, terceiro e quarto dia de vida®. J& neste estudo,
57 (81,5%) RN foram operados. Destes, 26 (45,6%) foram operados no
primeiro dia e 31 (54,4%) do segundo ao quarto dia. Nesta pesquisa, as
cirurgias realizadas no primeiro dia ocorreram do ano de 1995 até o ano
de 2011. Mesmo o servigo de cirurgia pediatrica do HIJG mantendo uma
taxa de sobrevida de 66,7% nos pacientes operados, somente nos Gltimos
guatro anos foi que passou a adotar o tempo cirtrgico preconizado pela
literatura atual®®. Ainda quanto ao tratamento, sabe-se que cada vez mais
aprimoram-se as técnicas cirirgicas minimamente invasivas. Na revisdo
sistematica de Puligandla et al.?%, percebeu-se que o reparo cirdrgico
minimamente invasivo ndo pode ser comparado ao aberto devido a danos
potenciais ao paciente como o aumento da PaCO3, baixo pH sanguineo e
altas taxas de recorréncia?. Para Morini et al.?” a cirurgia minimamente
invasiva ainda é controversa pela alta taxa de recorréncia, e para Putnam
et al.® a associacdo entre a abordagem minimamente invasiva e a
recorréncia existe, todavia existem fatores positivos desta abordagem
como a diminui¢do de aderéncia intestinal e do tempo de permanéncia
hospitalar'>?’. Neste estudo, 57 (100%) RN foram submetidas ao reparo
cirdrgico aberto por laparotomia subcostal esquerda, sendo que apenas 6
(10,5%) necessitaram uso de tela por apresentar grandes defeitos ou
agenesia do diafragma e 2 deles (3,5%) evoluiram com recidiva. Houve
uma tendéncia ao 6bito nos neonatos que necessitaram o uso de tela
(p=0,06), sugerindo que eram casos de maior gravidade.

No estudo canadense de Beaumier et al.?8, a Gnica complicacdo
significativa em relacdo a HDC direita quando comparada & HDC
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esquerda foi a recidiva (4,1% x 0,6%; p=0,038)8. Neste trabalho apenas
2 casos recidivaram (3,5%), ambos a esquerda, sem associacdo com o
oObito, provavelmente pelo fato do diafragma nos casos a direita encontrar-
se suficiente para a correcdo cirdrgica.

Neste estudo as variaveis barotrauma, Apgar < 3 no 1° minuto e
hipertensdo pulmonar com necessidade de ONi foram preditoras para a
mortalidade. N&o houve associacdo significativa entre o 6bito e as
seguintes variaveis: local de nascimento, presenca de diagndstico pré-
natal, peso ao nascer, tipo de parto, recidiva e cardiopatia. Contudo,
constatou-se uma tendéncia ao maior nimero de 6bito nos pacientes que
tiveram Apgar < 6 no 5° minuto, necessitaram o uso de tela e
apresentaram figado no térax.

Espera-se que este trabalho possa alertar sobre os fatores que
aumentam a mortalidade e contribuir para a melhora dos cuidados
neonatais e consequentemente melhora da sobrevida.
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ANEXO 1 - PROTOCOLO DE PESQUISA

1) NUmero de registro do prontudrio:
2)ldentificacdo (iniciais do paciente): Data admisséo:
3) Data de nascimento:
4) Género:
5) Naturalidade:
6) Diagnostico pré-natal: ( ) Sim ( ) Néo
7)Tipo de parto: ( ) normal ( ) cesareo
8) Peso a0 nascimento:
9) Presenca de asfixia ao nascer:
( ) Apgar <a 3 no 1° minuto
() Apgar < a 6 no 5° minuto
10) Idade gestacional: ( ) Pré-termo ( ) Termo ( ) P6s-termo
11) Tempo de inicio da dificuldade respiratéria:
( ) ao nascer ( ) antes de 6 horas ( ) apds 6 horas
12) Submetidos a correcdo cirdrgica: ( ) Sim ( ) Néo.
13) Malformagdes associadas:
( ) Cardiacas
( ) Geniturinrias
( ) Gastrointestinais
() Sistema Nervoso Central
() Musculoesqueléticas
() Cromossdmicas
() Pulmonares
( ) Nenhuma
( ) Outras
14) Idade ao ser operado:
() Até 24hde vida ( ) 24h 48h ( )48 -72h ( )>72h
15) Sobreviveram apds a cirurgia: ( ) Sim ( ) Nao
16) Tipo de hérnia diafragmaética congénita:
() Hérnia de Morgagni
() Hérnia de Bochdalek direita ( ) esquerda ( ) bilateral ( )
17) Conteudo da hérnia:
( ) estbmago
( ) coélon
(1) bago
() figado
( ) lobo hepético direito
( ) lobo hepético esquerdo
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() lobo hepatico direito e esquerdo
() intestino delgado
18) Tipo de operacdo: ( ) Laparotomia ( ) Toracotomia ( ) Outras
19) Usode tela: ( ) sim () ndo
20) Recidiva p6s-operatéria: ( ) Sim () Nao
21) Uso de Noi: ( ) SimDias ___ () Néo
22) Complicagdes pré e pos-operatérias: ( ) sim () ndo
(') Pneumonia
() Fistula bronco-pleural
() Sepse
( ) Hemorragia pulmonar
() Atelectasia
(') Insuficiéncia renal aguda
() Abscesso de parede
() Deiscéncia de sitio cirdrgico
( ) Barotrauma
23) Obito:( ) Sim. Data: ( ) Nao
24) Alta: ( ) Sim. Data: ( ) Néo
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ANEXO 2 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE
ETICA E PESQUISA EM SERES HUMANOS.
HOSPITAL INFANTIL JOANA {
DE GUSMAO/ SES -5C
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Pardmetros para indicagao cinirgica de hémia diafragmatica congénita em pacientes
sob cuidados intensivos em um hospital pediatrico de referéncia
Pesquisador: Jose Antinic de Souza
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 52372015.0.0000.5361

Instituigio Proponents: Hospital Infantil Joana de Gusmda’ SES - 5C
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.435.564

Apresentagio do Projeto:

A definicio da hémia diafragmatica congénita (HDC) consiste na auséncia de desenvolvimento de parts ou
da totalidade da hemicipula do diafragma. E uma anomalidade rara, cuja incidéncia neonatal varia de 1:
3000 a 1:5.000 & 1:2000 no pré-natal. A frequéncia & igual para ambos os sexos, sem prediecdo por area
geogrifica ou raga & a maior parte dos casos & esporadica. sem fator genético evidente As HOC classificam
-s& de acordo com a kocalizacdo do defeito diafragmatico: hémia de Bochdalek. hérnia de Morgagni & hémia
do hiato esofagico A presenga das visceras abdominais na cavidade tordcica leva 3 compressdo do
pulm3o ipsilateral & dependendo do volume das visceras, 3o desvic do mediasting com compress3o do
pulm3c contralateral. Esta compressdo pulmonar leva & hipoplasia pulmenar que € a condigdo mais
importante associzda @ hérnia diafragmatica & hipertens3o pulmonar. Sua gravidade & variavel & depends
do tempa de duracdo e da intensidade com gue se deu a hemiagdo visceral. Cerca de B8% dos RN com
HDC =50 sintomaticos nas primeiras § horas de vida & considerados de alto risco. Apresentam taguipnéis
associada a retragdes subcostal. estemal e supraclavicular, cianose, palidez piora progressiva da dispnéia,
hipoxemia, hipercapnia e acidose progressivas, consequéncia da hipertensdo pulmonar persistente. O
abdome & muitas vezes escavado devido 3 migragio das visceras para o tirax, pedendo ser normal pela
distens3o das algas residuais. O

Endersqo: Rul Barbosa, n® 152

Balrro:  Agrondmica CEP: 88.025-301
UF: 3C Munioiplo: FLORIANOSOLIS
Telefone: (48)3251-2032 Fax: (48)3251-505C E-mall: cephligifisaude so.govbr

Pigirm 00 de 04



35

HOSPITAL INFANTIL JOANA
DE GUSMAQY SES -5C
Contirdo do Parecer 1458 564

torax pode estar assimétrico, maior do lade da hémia. No hemitérax ipsilateral o murmirio alveclar pode
estar diminuide ou ausente enquanto podem estar presentes ruidos intestinais. Apos o nascimento, a
radiografia simples de tdrax & quase sempre suficiente para confirmar o diagndstico. A imagem tipica & de
algas intestinais nos campos pulmonares, com desvie do mediastine para o lado contralateral ao da hémia e
diminuigio ou auséncia de gas no abdome. Desta forma, este estudo pretende analisar os pardmetros que
propiciaram a indicagdo cirlrgica dos pacientes com HDC intemados sob cuidades intensivos em um
hospital pedidtrico de referéncia, visando identificar o melhor momento para a corregdo cinirgica, diminuinda
assim a morbimortalidade.

Objetive da Pesquisa:

Este estudo pretende analisar os pardmetros que propiciaram a indicagSo cinlngica dos pacientes com HDC
internados sob cuidados intensivos em um hospital pedistrico de referéncia, visande identificar o melhor
mamento para a comegdo cinbrgica, dimnuindo assim a merbimortalidade.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Beneficios:

Melhorar o tratamento pré-operatirio dos pacientes com hémia diafragmatica congénita contribuindo assim
com @ aumento da sobrevida e qualidade de vida.

Os riscos serdo minimizados mantende-se o sigile e a confidencialidade dos dados coletados.

Comentirios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

0 estudo & relevante do ponto de vista social pelo conhecimento a ser gerado. O pesquisador apresantou
informacdes que ¢ credencia tecnicamente a executar o protocolo de pesquisa.

Consideragies sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

adequadaments apresentados

Recomendagdes:

Solicita-se acrescentar no TCLE um ndmero movel do pesquisador para possivel contato do participants de
pesquisa em caso de divida e nde somente um fixo do senvigo;

Acrescentar no método o texto sobre minimizagSo de riscos com a manutengdo do o sigilo e a
confidencialidade dos dados coletades.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

vide acima

Consideragies Finais a critério do CEP:

Conforme preconizade na Resolugio 4662012, ¥1.2, item d, cabe ao pesquisader elaborar &

Endamqo:  Rul Barbosa, n¥ 152

Ealrra:  Agrondmics CEP- ga.p02s-301
UF: 3¢ Munlgiplo: FLORANOFOLIS
Telatore:  [43)3259-53052 Fax: (£E13251-3052 E-mall:  cephlgisauade. oo gov.br

Pagine 22 de 04



36

HOSPITAL INFANTIL JOANA C
DE GUSMAQY/ SES -5C

Ciontirasis; i &0 Parecer. 1438 564.

apresentar os relatdrios parciais e final

Assim sendo, ofa) pesquisador|a) deve enviar relatdrios parciais semestrais da pesquisa ac CEP (a partir d=
AGOSTOI2016) e relatdrio final guando do seu enceramento.

Um modelo deste relatorio esta disponibilizade no site
http:'iwww _saude.sc.gov.brihijgicep/deveresdopesquisader.htm

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas|PE_IMFORMACOES_BASICAS_DO_FP | 30M0G2Z018 Aceitn
| do Projeta ROJETO 642094 pof 204202
Outros Comigido.doc 30032018 |Jose Antdnio de Areito
20:40:47 | Souza
TCLE / Termos de | justficativa.doc 30002016 |Jos2 Antdnio de Acsito
Assentmento [ 20:38:36 | Souza
Justificativa de
Outros Instrumento_de_coleta_de_dados.doc DR/1272015 |Jose Antdnio de Acsito
20:21:56 | Souza
Outros Termo_de_Consentmento_Livre_e_Escl| DB/1272015 |Jose Antonic de Aceito
arecido docx 20:20:26 | Souza
Projeto Detalhado [ | Projete_Cristina_Reuter_pdf DBM22015 |Jose Antonio de Acsitn
Brochura 201701 [Souza
Investigador
Ourtrors: anexa_5 pdf 01272015 |Jose Antdnio de Aceitn
20:15.34  |Souza
‘Owutrors ansxo_4 pdf 081272015 |Jose Antonio de Aceitn
0:14.52 | Souza
‘Owutrors anexo_3 pdf 081272015 |Jose Antonio de Aceitn
20:13.52  |Souza
‘Owutrors anexo_2 pdf 081272015 |Jose Antonio de Aceitn
20:13:15  |Souza
‘Owutrors anexo_1.pdf 081272015 |Jose Antonio de Aceitn
01106 | Souza
‘Owutrors Cristina_Reuter_curriculo.docx 081272015 |Jose Antonio de Aceitn
20:10.:07 | Souza
Folha de Rosto Folha_de_rosto pdf DB/12/2015 |José Antdnio de Aceito
11:42.:00 |Souza
Situagio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
MNao
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Coninacho o Pasce: 1658554

FLORIANOPOLIS, 05 de Abril de 2018

Assinado por:
Vanessa Borges Platt
{Coordenador]
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